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  )Lenalidomide Teva( عيڤت ديدوميناليل – نيمعلومات للمتعالج
  .)RMP/PPPإلى برنامج إدارة المخاطر/برنامج منع الحمل ( بكيسجلك طب

 كونيولذلك ممكن أن  واناتيعلى الح تيمضر للأجنة في الفحوصات التي أجر عيڤت ديدوميناليبأن الدواء ل نيّ تب
   خطرًا على أجنة البشر.

والتأكد من أنك  عيڤت ديدوميناليبالمخاطر المنوطة بالعلاج بل غكيفي حتلنتك وتبل بيالبرنامج ھو مساعدة الطبھدف 
   اتخاذھا قبل، خلال وبعد العلاج. كيعل جبيمدرك/ة لوسائل الحذر التي 

  .عيڤت ديدوميناليمن أجل الحصول على العلاج بل ھايفھم شروط البرنامج والموافقة عل كيجب علي
  

  لمَ أعدّ ھذا الدواء؟ .1
   :عيڤت ديدوميناليل ستعمليُ 

 الدم الحمراء، وھي حالة تدعى متلازمة خلل التنسج  ايتعداد منخفض لخلا ھميلد نيالذ نيلعلاج البالغ
معدّ لعلاج  ريملغ غ 7.5 عيڤت ديدومينالي).لMyelodysplastic Syndromes - MDSالنقوي (
MDS.   

  زرع  ةيبإمكانھم الخضوع لعمل سيلأول مرة، ول صھميتمّ تشخ نيالمتعدد الذلعلاج مرضى الورم النقوي
  نخاع العظم.

 حصلوا في الماضي  نيمن ورم نقوي متعدد، الذ عانوني نيالذ نيلعلاج البالغ ازون،ثيبالدمج مع دكسام
   على علاج واحد، على الأقل.

 اللمفي (مانتل)  ( جيللنس ةيالقشر ايمع لمفومة الخلا نيلعلاج البالغMantle cell lymphoma - 
MCL.المقاومة و/أو المتكررة (   

 ريالغ ايعدد الخلا ليالجسم بإنتاجھا بواسطة تقل قوميالدم الحمراء التي  ايعدد خلا عيڤت ديدوميناليل ديزيممكن أن 
  العلاج إلى انخفاض في عدد وجبات الدم المطلوبة. ؤديي. ممكن أن ةيعيطب
   

  استعمال الدواء إذا: منعيُ  .2
 في  6الدواء (المفصلةّ في البند  ھايحتويأو لأحد المركّبات الأخرى التي  ديدوميناليلل ةيّ حساس كيوجدت لد

  النشرة للمستھلك).
  ُعيأساب 4لمدة  ضًايخلال فترات التوقف عن العلاج وأ ع،يڤت ديدوميناليالتبرع بالدم خلال العلاج بل منعي 

  العلاج. قافيبعد إ
   ء:النسا
  ُن،يللجن رًايخط عيڤت ديدوميناليل كونيقد  أن تحملي. نيإذا كنت حاملا أو تخططاستعمال ھذا الدواء  منعي 

  لمنع الحمل. نيموثوقت نيلتياستعمال الدواء دون استعمال وس منعيُ  –ولذلك إذا كنت في سن الخصوبة 
 بعد الانتھاء من استعمال الدواء قبل محاولة الحمل. عيأساب 4الانتظار مدة  جبي   
  ُلمدة  ضًايوأ خلال فترات التوقف عن العلاج ع،يڤت ديدوميناليأن تقومي بالإرضاع أثناء استعمال ل منعي

  العلاج. قافيبعد إ عيأساب 4
   :لرجالا
  موجود في السائل المنوي، لذلك: عيڤت ديدوميناليل

  ُةيمستعد لاستعمال الواقي الذكري أثناء كل عمل ريقادر أو غ ريإذا كنت غاستعمال ھذا الدواء  منعي 
أن  جبيمن الواقي الذكري،  ةي. إذا كنت تعاني من حساسممارسة جنس مع امرأة في سن الخصوبة

قبل بدء  عيأساب 4الحمل تعملان بطرق مختلفة ابتداءً من  علمن نيموثوقت نيلتيوس كتكيتستعمل شر
  بعد انتھاء العلاج. عيأساب 4 -و هالعلاج، خلال

  ُعيأساب 4لمدة  ضًايخلال فترات التوقف عن العلاج وأ ع،يڤت ديدوميناليأن تتبرع بالمني أثناء تناول ل منعي 
  .عيڤت ديدوميناليالعلاج بل قافيبعد إ

  أسابيع إضافية. 4بعد وقف العلاج يجب استعمال كوندوم لمدة  
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  الخصوبة:فحوصات ومتابعة لنساء في سن  .3
  :ھن )الخصوبة سن في لسَن(  الحمل على قدرة نلديھ ليس اللواتي النساء

 استئصال للرحم ةينساء خضعن لعمل  
 نيضياستئصال المب ةينساء خضعن لعمل  
 متواصلا شھرًا 24 الأقل، على خلال ةيالشھر للدورة عييطب توقف مع نساء*  
  بيالطب حددھايكل حالة أخرى  
   

  احتمال حصول حمل. ستبعديعلاج للسرطان، لا  جةينت ةيتوقف الدورة الشھر*
  

  المقدرة على الحمل: كيأن تفعلي إذا كانت لد جبيماذا 
منع حمل  ةليمثل وس(لمنع الحمل تعملان بطرق مختلفة  نيفعالت نيلتيوس حة،يبصورة صح استعمال كيعل جبي

 أو لولب أو للنطاف ديمع مُب ويمانعة عائقة مثل الواقي الذكري أو الحجاب العازل الأنث ةليمع وس ايً سو ةيفمو
(إلا إذا اخترت الامتناع التام عن ممارسة أي العلاج  قافيبعد إ عيأساب 4 قبل، خلال ولمدة) الرحم داخل غرسة

  .المناسبة الحمل منع وسائل حول نصائح بإعطائك طبيبك سيقوم نشاط جنسي مع رجل).
  

  :بكيالخضوع لفحوصات حمل تحت إشراف طب كيعل جبياحتمال بأن تحملي،  كيإذا كان لد
 أسابيع من وسائل منع الحمل) 4(فحص حمل واحد بعد استعمال  قبل العلاج  
  خلال العلاج عيأساب 4كل  
 خلال فترات التوقف عن العلاج  
 4 بعد انتھاء العلاج عيأساب  

  
  الحمل والإرضاع: .4
ولذلك إذا  ن،يخطرًا على الجن ديدوميناليل كونيأن تحملي. قد  نيتستعملي ھذا الدواء إذا كنت حاملا أو تخططلا 

  استعمال الدواء دون استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل. منعيُ كنت في سن الخصوبة، 
  

 عيأساب 4الانتظار  جبيفورًا.  بكيالعلاج وإبلاغ طب قافيإ كيعل جبي ع،يڤت ديدوميناليإذا حملت خلال العلاج بل
  بعد انتھاء استعمال الدواء قبل إعادة محاولة الحمل. ةيّ إضاف

  
  قافيبعد إ عيأساب 4لمدة  ضًايخلال فترات التوقف عن العلاج، وأ ع،يڤت ديدوميناليالإرضاع خلال العلاج بل منعيُ 

  .عيڤت ديدوميناليبل العلاج
  
  :الرجال .5
  موجود في السائل المنويّ، لذلك: عيڤت ديدوميناليل

استعمال الواقي الذكري خلال العلاج  كيعل جبيإذا كانت زوجتك في سن الخصوبة أو إذا كانت حامل، 
  .ميمن أجل التعق ةيبعد انتھاء العلاج، حتى إذا اجتزت عمل عيأساب 4ولمدة  عيڤت ديدوميناليبل
  

لمنع  نيفعالت نيقتيطر كةيأن تستعمل الشر جبي ثان،يوريأو پولي  كسيفي حالة كون الرجل حساسًا لمادة اللات
التي تسبق بدء  ع،يأساب 4على الأقل لمدة  منع لةياستعمال وس كةيعلى الشر جبيالحمل تعملان بصورة مختلفة. 

  العلاج. قافيأخرى من إ عيأساب 4 ولمدة ع،يڤت ديدوميناليالاتصال الجنسي مع المتعالج، خلال فترة العلاج بل
     

  فورًا. بكيوطب بھايطب غيتبل جبي ع،يڤت ديدوميناليإذا حملت زوجتك خلال علاجك بل
  بعد انتھاء العلاج. عيأساب 4التبرع بالمني خلال العلاج، خلال فترات التوقف عن العلاج، ولمدة  منعيً 
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  :عيڤت ديدوميناليبرنامج منع الحمل أثناء تناول ل قيتطب .6
  :ةيالشروط التال فاءياست جبيمن أجل الحصول على العلاج 

 الذي أمر بالعلاج مسجل في برنامج إدارة المخاطر بيالطب  
 أن تكون مسجلة في برنامج إدارة المخاطر ةيّ التي تصرف الوصفة الطب ةيدليعلى الص جبي  
 هفي برنامج إدارة المخاطر (بعد الشرح عن البرنامج وموافقتك على شروط بكيطب سجلكيأن  جبي(  

o  ھميفقط بموافقة من الوصي عل لھميتسج تميعامًا،  18متعالجون تحت سن  
  ،من تأكديأن  بيعلى الطب جبيإذا كنت امرأة في سن الخصوبة:  

o 4 .أسابيع قبل بدء العلاج أنك متوازنة مع وسائل منع الحمل  
o  إعطاء نتائج الفحص مع الوصفة  جبي( ةيّ الوصفة الطب ليسلبي للحمل قبل تسجوجود فحص

  ).ةيّ الوصفة الطب ليقبل تسج اميأ 3ألا تكون أكثر من  جبي. نتائج فحص الحمل ةيّ الطب
 فقط. عيأساب 4لفترة  ةيّ إعطاء وصفة طب تمي  

لا  المفصلة، إذا لم تتم كل الشروطالشروط المفصلة أعلاه موجودة.  عيإذا كانت جم ثيبح ةيّ فحص كل وصفة طب تميس
  الدواء. ديتزو مكني
  
 حالتك نيب ابھم، حتى لو بدا لك تشابھ ضرّ يقد  هلأنّ  ن؛يللآخر هي/تعطهھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِ  .7

  .ةيدليبدون استعمال إلى الص تيإعادة كل الأقراص التي بق كيعل جبي. ةيّ وحالتھم الصح
  

  :ةيإلى الجھات التال عيڤت ديدوميناليالحمل خلال العلاج بل ريإرسال تقار جبي .8
  في موقع ةيسيالموجودة على الصفحة الرئ ةيعن أعراض جانب غيبواسطة بوابة للتبل –وزارة الصحة 

   www.health.gov.il الصحة وزارة
  /https://sideeffects.health.gov.ilأو بواسطة الدخول إلى الرابط: 

  
 م.ض ةيّ ومستحضرات طب ةيصناعات أدو عيڤشركة ت:. 

  .co.ilSafety.israel@teva: بواسطة البريد الإلكتروني
  6864000‐03: الھاتف
  9127870‐03: الفاكس

  .عيڤت ديدوميناليلأثناء العلاج ب ةيّ عن أعراض جانب غيالاتصال المذكورة أعلاه، من أجل التبل لياستخدام تفاص ضًايأ مكني
  

 إلى ه/يتوج إضافية، أسئلة لديك كانت إذا .الدواء باستعمال البدء قبل نھايتھا حتى للمستھلك النشرة بتمعن ي/اقرأ إضافية، لمعلومات
  .الصيدلي إلى أو الطبيب

  
  2020من قبل وزارة الصحة في تشرين الثاني ومحتواھا المصادقة على ھذه الكراسة فحص وتم 
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برنامج إدارة المخاطر   --   الشخصية المعلومات استخدام حول والصيادلة المُعَالجّين المُعَالجِ، الطاقم للأطباء، معلومات
     ليناليدوميدالمتعلقة بتناول دواء 

    
قدرتك على . تحترم حقك في الخصوصية") نحن"، "تيڤع: فيما يلي. (ض. أدوية ومستحضرات طبية مصناعات شركة تيڤع 

نك، كيف مفي ھذا المستند، نحن نوضح المعلومات التي جمعناھا . اتخاذ قرارات حكيمة حول استخدام معلوماتك ھامة لنا
  .ھاونستخدمنحافظ عليھا، 

    
    المعلومات التي نجمعھا

 تشمل. ھي معلومات يمكن نسبھا إلى كل إنسان أو كيان، مثل اسم، عنوان، أو معلومات طبية "المعلومات الشخصية"
عبر ملء استمارة التسجيل لبرنامج إدارة المخاطر (يتم ملء الاستمارة من قبل المعالجَ، نجمعھا سالمعلومات الشخصية التي 

أو ( الصيدلي)، بشكل كتابي عادي أو محوسب، والتي تشتمل من بين أمور أخرى على رقم بطاقة الھويةالطبيب المعالجِ أو 
أو /الحمل و وضع حالة، تاريخ الميلاد، العضوية في صندوق المرضى، الحالة والتشخيص الطبي، )رقم بطاقة تعريف أخرى

 تشمل. أو المشاركة في الإرشادات/أو الأوصياء و/دين وتفاصيل عن الوال تفضيلات اللغة، ، نوع العلاج والأدوية،ةبوالخص
 الصيادلةمن أو /الأطباء، الطاقم المُعَالج وعبر ملء استمارة التسجيل للبرنامج من قبل المعلومات الشخصية التي نجمعھا 

كما سنجمع أية معلومات  .عنوان البريد الإلكترونيوالاسم، التبعية المؤسسية، مجال العمل، رقم الرخصة، رقم الھاتف، 
 ،كماشخصية إضافية ينقلھا متلقو العلاج، الأطباء، الطاقم المعالجِ، والصيادلة في المستقبل، ضمن برنامج إدارة المخاطر. 

يعود القرار إليك بشكل طوعي إذا كنت توافق . تنقلينھا إلينا الآن أو في المستقبل/نجمع أية معلومات شخصية إضافية تنقلھا
ة أم لا، ولكن علينا أن نجمع ونحافظ على جزء من المعلومات لكي نستوفي متطلبات القانون نويدنا بمعلومات معيعلى تز

  . رقابةوال
  

    كيف نحمي المعلومات
حفاظا على المعلومات التي تزودنا بھا، ولكن ليست ھناك  تجاريا، وذلك ومتبعة  معقولةحماية معلومات  تدابيرنحن نتخذ 

لھذا، رغم أننا نحاول اتخاذ التدابير القصوى حفاظا على معلوماتك، لا يمكننا ضمان . طرق نقل أو تخزين إلكتروني آمنة كليا
  .معلومات بشكل تامالأمن 

  

  كيف نستخدم المعلومات

لن نشارك جھات أخرى بمعلوماتك دون موافقتك بشكل واضح، فيما عدا في الحالات التي سوف نذكرھا ھنا بشكل واضح، إلا 
 إنفاذأو أمر محكمة أو بھدف التعاون أثناء التحقيق من قبل سلطات  نظمإذا كانت ھناك حاجة إلى مشاركتھا بموجب القانون، 

، رقابةوالت عنك والحفاظ عليھا ھو المشاركة في برامج إدارة المخاطر وفق القانون الھدف الأساسي من جمع معلوما. القانون
سوف نشارك الجھات المخوّلة بالمعلومات بھدف تلبية ھذه وكذلك تفعيل ھذا البرنامج وصرف مراقب للدواء في إطاره. 

  . المتطلبات
حول المعلومات الشخصية، بما في ذلك المشاركة في تقدم لنا خدمات لخارجية تعمل كمقاول ثانوي  اتنحن نتعامل مع شرك

يلتزم كل . خوادم الويب خاصتھا التي تعمل نيابة عناتخزين المعلومات الشخصية في من أجل برنامج إدارة المخاطر، و
قد ننقل . نونالذين سيعملون من قبلنا بالعمل استنادا إلى واجب استعمال المعلومات والمتطلبات وفق القاالمقاولين الثانويين 

مجمّعات المعلومات الخاصة بنا، التي تشمل معلوماتك، إذا بعنا شركتنا أو جزء منھا، بما في ذلك عند إدارة مفاوضات تتعلق 
ولكن كما جاء أعلاه، يلتزم متلقو المعلومات بالحفاظ على السرية والعمل بموجبھا استنادا  بالبيع وبما في ذلك تفكيك الشركة

  .ذات الصلة الواردة في ھذا المستند إلى التعليمات
  

  والتصحيح المراجعةالحق في 
ذلك، يرجى التوجه  فعل إذا كنت ترغب في. معلوماتك أو تحديثھا أو تصحيحھا أن تطلب مراجعةيحق لك في حالات معينة، 

لا إذا كنت  ،ھذه الخصوصيةإذا كانت لديك أية أسئلة تتعلق بسياسية  .] IL_Privacy.Tevail@teva.co.il [ - إلينا عبر 
ين في التوجه إلينا حول أي موضوع كان، يرجى التواصل معنا عبر /ما جاء فيھا، أو إذا كنت ترغبعلى ين /توافق

] IL_Privacy.Tevail@teva.co.il .[  
  

برنامج إدارة  -الصيادلة حول استخدام المعلومات الشخصية ومعلومات للأطباء، الطاقم المُعَالِج، المُتعَالجين "مستند القرأت 
  .وأوافق على ما جاء فيه "المخاطر المتعلقة بتناول دواء ليناليدوميد
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www.teva.co.il
 لمعلومات إضافیة، اقرأ/ي بتمعن النشرة للمستھلك حتى نھایتھا قبل البدء باستعمال الدواء.

إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، توجھ إلى الطبیب أو إلى الصیدلي.

تم فحص والمصادقة على هذه الكراسة ومحتواها من قبل وزارة الصحة في تشرين الثاني 0202
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